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Vorblatt 


Entwurf eines Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

(Antrag der Abgeordneten Dr. Jungmann, Müller 
[Remscheid], Dr. Hammans, Dr. Böhme, Burger und 

Genossen) 


A. Problem 

Angesichts der modernen Massentierhaltung haben sich im 
geltenden Recht Lücken herausgestellt, soweit es den Einsatz 
von Stoffen mit pharmakologischer Wirkung in der tierischen 
Erzeugung betrifft. Folgeerscheinungen dieses Zustandes sind 
ein illegaler Handel mit Tierarzneimitteln sowie deren miß- 
bräuchliche Anwendung in der tierischen Erzeugung. Eine auf 
die Beseitigung dieser Mißstände abzielende gesetzliche Rege- 
lung auf diesem für die Gesundheit der Bevölkerung besonders 
wichtigen Gebiet des Umweltschutzes ist daher dringend ge- 
boten. 


B. Lösung 

Der vorliegende Entwurf schlägt Änderungen im Arzneimittel- 
gesetz vor, durch die klargestellt wird, welchen Anforderungen 
die für die Anwendung an Tieren bestimmten Arzneimittel zu 
entsprechen haben. Der Entwurf regelt die besonderen Voraus- 
setzungen für die Registrierung von Arzneimitteln, die zur An- 
wendung an Tieren bestimmt sind, soweit sie der Lebensmittel- 
gewinnung dienen. Insbesondere sieht der Entwurf Bestimmun- 
gen über ihre Kennzeichnung für die vor der Schlachtung der 
Tiere einzuhaltenden Wartezeiten vor. 

Bezüglich der Begriffsbestimmungen von Arzneistoffen, die in 
der Tierhaltung eingesetzt werden, befindet sich der Entwurf 
in Übereinstimmung mit den zu erwartenden Regelungen der 
EWG. Er ermöglicht entsprechende Neuregelungen im Lebens- 
mittel- und im Futtermittelrecht, die im Ergebnis dann zu dem 


Druck: Bonner Universitäts-Budidruckerei, 53 Bonn 1 
Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, 53 Bonn>Bad Godesberg 1, 
Postfadi 821, Goethestraße 54, Tel. (0 22 29) 6 35 51 



Drucksadle VI/1813 


Deutscher Bundestag — 6. Wahlperiode 


notwendigen nahtlosen Ineinandergreifen der einschlägigen ge- 
setzlichen Bestimmungen im Arznei- und Lebensmittelrecht so- 
wie in den für die tierische Erzeugung maßgebenden Vor- 
schriften und damit zugleich auch zu einem optimalen Ver- 
braudierschutz führen werden. 


C. Alternativen 

Keine 


D, Kosten 


Für den Bund keine. 
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Antrag 

der Abgeordneten Dr. Jungmann, Müller (Remscheid), 
Dr. Hammans, Dr. Böhme, Burger und Genossen 


Der Bundestag wolle beschließen: 


Entwurf eines Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) vom 16. Mai 1961 (Bundes- 
gesetzbl. I S. 533), zuletzt geändert durch das Kosten- 
ermächtigungs-Änderungsgesetz vom 23. Juni 1970 
(Bundesgesetzbl. I S. 805), wird wie folgt geändert: | 

! 

1. Hinter § 10 wird folgender § 10 a eingefügt: 

.§ 10 a 

Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung an 
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von 
Lebensmitteln dienen, ist ferner auf den Behält- 
nissen, den äußeren Umhüllungen oder den I 
Packungsbeilagen die Zeitdauer anzugeben, in- 
nerhalb derer bei bestimmungsgemäßer Anwen- 
nung mit Rückständen nach Art und Menge ge- 
sundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe in den 
zu gewinnenden Lebensmitteln gerechnet wer- 
den muß (Wartezeit). Ist die Einbehaltung einer 
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzu- 
geben." 

2. § 11 wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 3 werden hinter dem Wort „gelten" 
die Worte „vorbehaltlich des Absatzes 2" 
eingefügt. 

b) § 11 erhält folgenden Absatz 2; 

„(2) Zur Anwendung an Tieren bestimmte 
Arzneimittel dürfen in den Geltungsbereich 


dieses Gesetzes, ausgenommen in Zollfrei- 
gebiete, nur verbracht werden, wenn der 
Empfänger Hersteller, Vertriebsunternehmer 
oder Großhändler ist oder wenn er eine Apo- 
theke betreibt und die Arzneimittel, soweit 
nicht der Empfänger eine Herstellungserlaub- 
nis besitzt, in das Spezialitätenregister ein- 
getragen sind. Satz 1 gilt nicht 

1. für die Beförderung von Arzneimittel 
unter zollamtlicher Überwachung und die 
Lagerung von Arzneimitteln in Zoll- 
niederlagen und Zollverschlußlagern, 

2. für Arzneimittel, die nach Aufmachung, 
Art und Menge ausschließlich zur Anwen- 
dung bei Tieren bestimmt sind, die nicht 
der Gewinnung von Lebensmitteln die- 
nen, oder 

3. für Arzneimittel in kleinen Mengen, für 
die bei der zollamtlichen Abfertigung 
eine Bescheinigung der zuständigen Be- 
hörde vorliegt, daß die Arzneimittel im 
Einzelfall für die arzneiliche Versorgung 
bestimmter Tierhaltungen erforderlich 
sind." 


3. § 12 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 3 Nr. 3 erhält folgende Fassung: 

„3. Tierärzte für die Herstellung von Arznei- 
mitteln, die sie für die von ihnen behan- 
delten Tiere abgeben, sowie Personen, 
die im Auftrag und unter der Verantwor- 
tung eines Tierarztes für eine solche Ver- 
wendung registrierte Arzneimittel mit 
Futtermitteln als Trägerstoff vermi- 
schen,". 


Druck: Bonner Universitäts-Buchdruckerei, 53 Bonn 1 
Alleinvertrieb; Verlag Dr. Hans Heger, 53 Bonn-Bad Godesberg 1, 
Postfach 821, Goethestraße 54, Tel. (0 22 29) 6 35 51 



Drucksache VI/1813 


Deutscher Bundestag — 6. Wahlperiode 


b) Hinter Absatz 3 wird folgender Absatz 3 a 
eingefügt: 

„(3 a) Der Tierarzt darf einen Auftrag 
über die Anfertigung einer Vermischung 
eines Arzneimittels mit einem Futtermittel 
als Trägerstoff nur schriftlich und nur zur 
Behandlung einer bestimmten, von ihm in 
einem Tierbestand festgestellten Krankheit 
erteilen und nur für die Menge, die für eine 
auf die notwendige Zeitdauer befristete Be- 
handlung erforderlich ist." 


4. § 21 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Nr. 4 erhält folgende Fassung: 

„4. die Wartezeit bei Arzneispezialitäten, 
die zur Anwendung an Tieren bestimmt 
sind, die der Gewinnung von Lebens- 
mitteln dienen,". 

b) Hinter Absatz 1 b werden folgende Ab- 
sätze 1 c und 1 d eingefügt: 

„(1 c) Bei der Anmeldung einer Arznei- 
spezialität, die zur Anwendung an Tieren 
bestimmt ist, die der Gewinnung von 
Lebensmitteln dienen, sind außerdem Unter- 
suchungsergebnisse über den Verbleib der 
arzneilich wirksamen Bestandteile im Tier- 
körper, insbesondere über den Weg und die 
Dauer ihrer Ausscheidung beizufügen, so- 
weit diese für die Beurteilung von Warte- 
zeiten erforderlich sind; ferner sind die zum 
Nachweis dieser Stoffe angewendeten Me- 
thoden zu beschreiben. Die Untersuchungs- 
ergebnisse müssen erkennen lassen, ob die 
Wartezeiten angemessene Sicherheitsspan- 
nen für die gesundheitliche Unbedenklich- 
keit in Lebensmittel übergehender Stoffe 
enthalten. Anstelle der Untersuchungsergeb- 
nisse nach Satz 1 kann bei der Anmeldung 
einer Arzneispezialität, die lediglich Stoffe 
mit in der medizinischen Wissenschaft allge- 
mein bekannter Wirksamkeit oder deren 
Zubereitungen enthält, ein Gutachten eines 
Sachverständigen beigegeben werden. 

(1 d) Bei der Anmeldung einer Arzneispe- 
zialität, die für eine Vermischung mit Fut- 
termitteln als Trägerstoff bestimmt ist oder 
mit Futtermitteln als Trägerstoff abgegeben 
werden soll, sind die Zeitdauer der Anwen- 
dung, die Tierart, bei der das Mittel ange- 
wendet werden soll, und die zu behandelnde 
Krankheit genau zu bezeichnen; die Zusam- 
mensetzung eines als Trägerstoff bestimm- 
ten Futtermittels ist nach seinen, den Typ 
des Futtermittels kennzeichnenden Kompo- 
nenten anzugeben.'' 

c) In Absatz 5 Satz 1 Nr. 1 und Satz 2 werden 
jeweils die Worte „nach den Absätzen 1,1a 
und 1 b" durch die Worte „nach den Ab- 
sätzen 1 bis 1 d" ersetzt. 


5. § 22 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden hinter dem Wort 
„Arzneispezialität'' die Worte „vorbehaltlich 
der Absätze 3 und 4" eingefügt. 

b) In Absatz 2 werden hinter den Verweisun- 
gen „des § 9 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4 bis 8 und 10" 
und „des § 9" jeweils die Worte „oder des 
§ 10 a" eingefügt. 

c) Folgende Absätze 3 und 4 werden angefügt: 

„(3) Eine Arzneispezialität, die zur An- 
wendung an Tieren bestimmt ist, die der 
Gewinnung von Lebensmitteln . dienen, darf 
in das Spezialitätenregister nur eingetragen 
werden, wenn die angegebene Wartezeit 
eine angemessene Sicherheitsspanne für die 
gesundheitliche Unbedenklichkeit der in 
Lebensmittel übergehenden Stoffe enthält; 
die Wartezeit gilt mit der Eintragung der 
Arzneispezialität in das Spezialitätenregi- 
ster als festgesetzt. 

(4) Eine Arzneispezialität, die für eine 
Vermischung mit Futtermitteln bestimmt ist 
oder mit Futtermitteln als Trägerstoff abge- 
geben werden soll, darf in das Spezialitäten- 
register nur eingetragen werden, wenn sie 
einer auf die notwendige Zeitdauer befriste- 
ten und nach Krankheit und Tierart genau 
bezeichneten Anwendung dient." 

6. In § 23 Abs. 2 werden die Worte „nach § 21 
Abs. 1 Nr. 2, 3 oder 6" durch die Worte „nach 
§ 21 Abs. 1 Nr. 2, 3, 4 oder 6" ersetzt. 

7. Hinter § 26 wird folgender § 26 a eingefügt: 

n § 26 a 

Auf Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, 
die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, 
finden die Vorschriften der §§ 20 bis 26 ent- 
sprechende Anwendung, auch wenn sie keine 
Arzneispezialitäten sind; dies gilt nicht für die 
Abgabe an Personen, die eine Herstellungs- 
erlaubnis besitzen. Anstelle der besonderen 
Bezeichnung ist eine gebräuchliche oder eine 
wissenschaftliche Bezeichnung anzugeben." 

8. § 34 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Nr. 4 a werden das Komma hin- 
ter den Worten „als Trägerstoff handelt" 
und die Worte „die durch Rechtsverordnung 
nach § 34 a zugelassen sind" gestrichen. 

b) In Absatz 2 wird folgender Satz 3 angefügt: 

„Der Tierarzt darf ein Arzneimittel mit 
Futtermitteln als Trägerstoff nur verschrei- 
ben, wenn es zur Behandlung einer be- 
stimmten, von ihm in einem Tierbestand 
festgestellten Krankheit dient und nur für 
die Menge, die für eine auf die notwendige 
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Zeitdauer befristete Behandlung erforder- 
lich ist; auf die Verschreibung finden § 35 
Abs. 2 Nr. 3 und 4 entsprechende Anwen- 
dung." 


9. Hinter § 38 a wird folgender § 38 b eingefügt; 

38 b 

Der Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit wird ermächtigt, im Einvernehmen 
mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates für bestimmte 
Arzneimittel zur Anwendung am Tier den Zu- 
satz von Markierungsstoffen vorzuschreiben, 
soweit dies erforderlich ist, um den Übergang 
von Stoffen mit arzneilicher Wirkung in Lebens- 
mittel erkennbar zu machen und hierdurch einer 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu 
begegnen," 


10. § 47 Abs. 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 2 werden die Worte „§§ 9, 10, 
11 Satz 2" durch die Worte „§§ 9, 10, 10 a, 
11 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 Satz 1" ersetzt. 

b) In Nummer 3 Buchstabe a werden hinter 
den Worten „gemäß § 20" die Worte „oder 
§ 26 a" eingefügt. 

c) In Nummer 4 werden die Worte „nach § 21 
Abs. 1 und 1 a" durch die Worte „nach 
§ 21 Abs. 1, 1 a, 1 c und 1 d" ersetzt. 

d) Hinter der Nummer 4 werden folgende 
Nummern 5 und 6 eingefügt: 

„5. entgegen den Vorschriften des § 12 

Abs. 3 a oder des § 34 Abs. 2 Satz 3 als 
Tierarzt eine Anweisung über die An- 
fertigung eines Arzneimittels mit Fut- 
termitteln als Trägerstoff erteilt oder 
ein solches Arzneimittel verschreibt, 

6. als Halter von Tieren, die der Gewin- 
nung von Lebensmitteln dienen, zur 
Anwendung an diesen Tieren bestimmte 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 


ohne Verschreibung des diese Tiere be- 
handelnden Tierarztes erwirbt,". 

Die bisherigen Nummern 5 und 6 werden 
Nummern 7 und 8. 

e) In Nummer 7 werden die Worte „nach 
§§ 38, 38 a oder 39" durch die Worte „nach 
§§ 38, 38 a, 38 b oder 39" ersetzt. 

11. Hinter § 58 wird folgender § 58 a eingefügt: 

„ § 58 a 

Werden Arzneimittel mit Futtermitteln als 
Trägerstoff vermischt, so müssen die verwen- 
deten Futtermittel den futterraittelrechtlichen 
Vorschriften entsprechen." 


Artikel 2 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4. Januar 
1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. 
Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes 
erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 
des Dritten Überleitungsgesetzes. 


Artikel 3 

(1) Dieses Gesetz tritt einen Monat nach seiner 
Verkündung in Kraft. 

(2) Arzneimittel, die den Anforderungen der durch 
Artikel 1 Nr. 1 und 7 in das Arzneimittelgesetz 
eingefügten §§ 10 a und 26 a nicht entsprechen, dür- 
fen weiter, längstens jedoch bis zu drei Jahren nach 
Inkrafttreten dieses Gesetzes, in den Verkehr ge- 
bracht werden, wenn sie innerhalb eines Jahres 
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zur Eintragung 
in das Register nach § 20 Abs. 1 des Arzneimittel- 
gesetzes angemeldet werden, es sei denn, daß die 
Registrierung abgelehnt wird. Arzneimittel, die 
innerhalb eines Jahres zur Eintragung in das 
Register angemeldet werden, sind auf Antrag des 
Anmelders nach Maßgabe oder unter entsprechen- 
der Anwendung der bis zum Zeitpunkt des Inkraft- 
tretens dieses Gesetzes geltenden Vorschriften zu 
registrieren. 


Bonn, den 9. Februar 1971 


Dr. Jungmann 
Müller (Remscheid) 
Dr. Hammans 
Dr. Böhme 
Burger 

Dr. von Bismarck 
Draeger 

Freiherr von Fircks 
Franke (Osnabrück) 
Dr. Franz 


Dr. Frerichs 
Dr. Giulini 
Gottesleben 
Dr. Gradl 
Härzschel 

Dr. Hauser (Sasbach) 
Hein (Salzgitter-Lebenstedt) 
Dr. Huys 
Frau Kalinke 
Krampe 


Rock 

Rollmann 
Seiters 
Dr. Sprung 
Frau Stommel 
von Thadden 
Dr. Unland 
Varelmann 
Wawrzik 
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Begründung 


A. Allgemeiner Teil 

Die Erfordernisse und die Möglichkeiten einer wett- 
bewerbsorientierten modernen Tierhaltung, die sich 
immer stärker auf Tierbestände mit großen Tierzah- 
len ausrichtet, verlangen in zunehmendem Umfang 
die Anwendung von pharmakologisch wirksamen 
Stoffen am Tier. Zu diesen gehören Stoffe, die als 
Zusatzstoffe zu Futtermitteln nach futtermittelrecht- 
lichen Vorschriften zugelassen werden und u. a. 
ernährungsphysiologischen, futtertechnologischen, 
wachstumsstimulierenden oder krankheitsverhüten- 
den Zwecken dienen. Außerdem zwingt die Konzen- 
tration in der Tierhaltung dazu, Erkrankungen der 
Tierbestände, die bei großen Tierzahlen erhebliche 
wirtschaftliche Werte repräsentieren können, mög- 
lichst frühzeitig, nachhaltig und unter Anwendung 
möglichst wirksamer Arzneimittel zu bekämpfen. 
Unter gesundheitlichen Gesichtspunkten wird man 
diese Entwicklung im Zusammenhang sehen müssen 
mit anderen Entwicklungen, z. B. in den Bereichen 
des Pflanzenschutzes, der Schädlingsbekämpfung, 
der Lebensmitteltechnologie, der Umweltverschmut- 
zung, überhaupt mit der modernen chemisch-tech- 
nischen Entwicklung. Allen diesen Bereichen ist ge- 
meinsam, daß Lösungen gefunden werden müssen, 
die unter gesundheitlichen Gesichtspunkten vertret- 
bar sind, ohne den technischen Fortschritt unnötig 
zu behindern. 

Am 11. März 1969 hat der Bundesgesundheitsrat auf 
Veranlassung des Bundesministeriums für Gesund- 
heitswesen ein Votum zu der Frage erstattet, ob die 
zum Schutze des Verbrauchers bestehenden gesetz- 
lichen Vorschriften über Lebensmittel tierischer 
Herkunft noch als ausreichend anzusehen sind, um 
eine Gesundheitsgefährdung des Verbrauchers 
durch Rückstände der am Tier angewendeten Arz- 
neimittel und anderen Stoffe mit pharmapologischer 
Wirkung zu vermeiden. In diesem Beschluß wird die 
Auffassung vertreten, daß die insoweit geltenden 
Vorschriften den derzeitigen Anforderungen nicht 
mehr gerecht werden. In der modernen Tierhaltung 
würden pharmakologisch wirksame Substanzen 
eingesetzt, die in Lebensmitteln zu Rückständen 
führen könnten, über deren gesundheitliche Unbe- 
denklichkeit zu wenig gesichertes Wissen vorliege. 
Der Bundesgesundheitsrat empfahl u. a., die Anwen- 
dung pharmakologisch wirksamer Substanzen in der 
Tierhaltung einer verschärften Kontrolle zu unter- 
werfen und auf den notwendigen Umfang zu begren- 
zen. Sofern ihre Anwendung gerechtfertigt sei, soll- 
ten von den behandelten Tieren Lebensmittel erst 
nach Ablauf von Wartezeiten gewonnen werden, die 
so festzusetzen seien, daß in diesen Lebensmitteln 
keine nach Art und Menge bedenklichen Rückstände 
zu erwarten seien. Arzneimittel sollten auch unter 
lebensmittelhygienischen Gesichtspunkten geprüft 
werden; eine unkontrollierte Anwendung solcher 
und anderer Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, 


insbesondere von verschreibungspflichtigen Arznei- 
mitteln bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung 
dienen, müsse verhindert werden; ihr nicht ord- 
nungsgemäßer Erwerb solle unter Strafe gestellt 
werden. 

Bei einer Regelung dieser Materie wird zu berück- 
sichtigen sein, daß Rückstände pharmakologisch 
wirksamer Stoffe nicht ohne weiteres als harmlos 
zu bezeichnen sind, selbst wenn sie nur in gerin- 
gen Mengen in Lebensmittel enthalten sein sollten 
und ihnen im Einzelfall eine nachweisbare Toxizität 
erst in sehr hohen Dosen zukommt. Es handelt sich 
fast stets um Stoffe von großer biologischer Wirk- 
samkeit, die nicht nur in der Ausgangsform, sondern 
auch in Form von Abbau- und Umsetzungsproduk- 
ten in den Lebensmitteln enthalten sein können. Es 
läßt sich auch nicht völlig ausschließen, daß sich 
aufgrund von Fehldosierungen oder Falschanwen- 
dungen die der pharmakologisch-toxikologischen 
Beurteilung zugrunde liegenden Voraussetzungen 
ändern. Als wichtiger Gesichtspunkt für die ernäh- 
rungshygienische Beurteilung dieser Stoffe wird 
auch die allgemeine Fremdstoffbelastung des Men- 
schen angesehen werden müssen. Hierzu tragen 
nicht nur pharmakologisch wirksame Stoffe und 
technische Hilfsstoffe aller Art bei, die dem Tier 
als Arzneimittel oder mit dem Futtermittel verab- 
folgt werden, sondern auch Zusatzstoffe in Lebens- 
mitteln und sonstige bei der Erzeugung oder Be- 
handlung von Lebensmitteln verwendete Mittel wie 
Unkrautbekämpfungsmittel, Pflanzenschutzmittel, 
Schädlingsbekämpfungsmittel usw. über die Art 
und Weise, wie sich Reste solcher Stoffe im mensch- 
lichen Organismus gegenseitig beeinflussen, gibt 
es nur wenig gesichertes Wissen. 

Das vorliegende Gesetz soll unter Berücksichtigung 
vorstehender Gesichtspunkte vor allem folgenden 
Zwecken dienen: 

1. Arzneimittel, die zur Anwendung an Tieren be- 
stimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung 
dienen, sollen grundsätzlich auf einzuhaltende 
Wartezeiten überprüft und mit den erforder- 
lichen Wartezeiten gekennzeichnet werden. Sie 
sollen gewerbsmäßig nur noch in den Verkehr 
gebracht werden dürfen, wenn sie in ein beim 
Bundesgesundheitsamt zu führendes Register 
eingetragen worden sind. Bei dieser Registrie- 
rung werden Unterlagen über den Übergang 
arzneilich wirksamer Stoffe in Lebensmittel und 
die daraus resultierenden Wartezeiten zu über- 
prüfen sein. Die Wartezeiten werden kenntlich 
zu machen sein und sich nach der Zeitdauer be- 
messen, innerhalb deren nach Anwendung der 
Arzneimittel mit dem Vorhandensein von arznei- 
lich wirksamen, nach Art und Menge nicht un- 
bedenklichen Rückständen in den gewonnenen 
Lebensmitteln zu rechnen ist. 
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2. Für eine praktikable Versorgung großer Tier- 
bestände mit Arzneimitteln sollen die erforder- 
lichen Voraussetzungen geschaffen werden. Die 
im Jahre 1964 für das Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln mit Futtermitteln als Trägerstoff 
vorgenommene Änderung des Arzneimittelge- 
setzes — ■ Einfügung einer Nummer 4 a in § 34 a 
Abs. 1 und eines § 34 a, der eine Ermächtigung 
zum Erlaß einer entsprechenden Rechtsverord- 
nung enthielt ■ — hat sich bei dem Bemühen, die 
Ermächtigung auszuschöpfen, als nicht ausrei- 
chend erwiesen, um eine praktikable Lösung, die 
auch gesundheitspolitisch vertretbar war, zu ver- 
wirklichen. Bei aller Anerkennung der Bedürf- 
nisse der modernen Massentierhaltung muß in 
jedem Falle beim Einmischen von Arzneimitteln 
in Futtermitteln aus übergeordneten gesund- 
heitspolitischen Gründen der arzneiliche Cha- 
rakter des Endprodukts den Ausschlag geben. 
Denn es kann letztlich für die Beurteilung eines 
Therapeutikums nicht entscheidend sein, ob das 
betreffende Mittel als Injektion, über Trink- 
wasser oder über Futtermittel an die Tiere ver- 
abreicht wird. 

Für die Anwendung von Arzneimitteln mit Fut- 
termitteln als Trägerstoff werden nunmehr zwei 
Möglichkeiten ins Auge gefaßt: 

a) Ein Hersteller, der eine Erlaubnis nach § 12 
des Arzneimittelgesetzes besitzt, gibt auf 
Verschreibung eines Tierarztes ein für die- 
sen Zweck registriertes Arzneimittel mit Fut- 
termitteln als Trägerstoff unmittelbar an den 
Tierhalter ab. 

b) Der Tierarzt mischt im Rahmen seines 
Dispensierrechts ein von ihm für erforderlich 
gehaltenes Arzneimittel in das bestands- 
eigene Futtermittel. Diese Einmischung sollte 
im Rahmen einer für den Tierarzt erbrachten 
Dienstleistung, d. h. im Auftrag und unter der 
Verantwortung des Tierarztes, ohne beson- 
dere arzneimittelrechtliche Erlaubnis auch in 
einem Futtermittelmischbetrieb erfolgen dür- 
fen, wenn es sich um ein Arzneimittel han- 
delt, das für eine Vermischung mit Futter- 
mitteln als Trägerstoff registriert ist. Damit 
wären auch die Bedenken ausgeräumt, die 
vielfach gegen einen mit der Therapie aus 
technischen Gründen verbundenen Futter- 
wechsel vorgebracht werden. 

Beide genannten Möglichkeiten setzen die 
Registrierung unter den in Nummer 1 auf- 
geführten Kriterien voraus, die nur erfolgen 
soll, wenn die Arzneimittel einer auf die not- 
wendige Zeitdauer befristeten und nach Tier- 
art und Krankheit genau bezeichneten An- 
wendung dienen. Auch der Tierarzt soll 
solche Vermischungen nur zur Behandlung 
von bestimmten, im Einzelfall von ihm in 
dem Tierbestand festgestellten Krankheiten 
und nur für die Menge vornehmen oder an- 
weisen dürfen, die für eine einmalige, auf 
die notwendige Zeitdauer befristete Anwen- 
dung erforderlich ist. 


3. Dem illegalen Handel mit Arzneimitteln, der An- 
laß zu einer unsachgemäßen, nicht vertretbaren 
Anwendung von Arzneimitteln und damit über 
die gewonnenen Lebensmittel oder über andere 
Einflüsse, z. B. die Resistenzbildung bei pathoge- 
nen Mikroorganismen, mittelbar zur Gefährdung 
der menschlichen Gesundheit führt, soll entge- 
gengewirkt werden. Im Verkehr mit Arzneimit- 
teln zur Anwendung am Tier hat sich ein grauer 
Markt entwickelt, dessen Anteil auf 40 bis 50 
Millionen DM geschätzt wird. Eine entsprechende 
Beobachtung ist bei Arzneimitteln zur Anwen- 
dung beim Menschen nicht gemacht worden. Ein 
Grund für die unterschiedliche Entwicklung mag 
darin liegen, daß der Tierbesitzer die Arznei- 
mittel für die Tiere in der Regel selbst bezahlt, 
da Tierkrankenkassen keine nennenswerte Rolle 
spielen. 

Offenbar haben die zahlreichen werbenden An- 
gebote zum Direktbezug billiger Arzneimittel 
ihre Wirkung nicht verfehlt. Dabei handelt es 
sich häufig um verschreibungspflichtige Arznei- 
mittel, vor allem Antibiotika, die zur Bekämp- 
fung von Infektionen, insbesondere der Milch- 
drüse, angepriesen werden. Die Wege dieses ille- 
galen Handels sind mannigfaltig; eijie besondere 
Rolle spielen dabei Einfuhren aus dem Ausland. 
Der illegale Handel mit häufig nutzlosen oder 
ungeeigneten Arzneimitteln kann auch nicht im 
Interesse der Tierhalter selbst liegen. 

Die Entwicklung ist sicher durch die unscharfe 
Abgrenzung der Begriffe „Arzneimittel — Futter- 
mittel" erleichtert worden. Bei Schaffung des 
Arzneimittelgesetzes hat die Abgrenzung der 
Begriffe „Arzneimittel — Lebensmittel — Futter- 
mittel" erhebliche Schwierigkeiten bereitet. Zum 
Lebensmittelbegriff hin ist inzwischen eine klä- 
rende Änderung erfolgt, die Abgrenzung zum 
Futtermittelbegriff ist dagegen nach wie vor un- 
scharf. Diese Tatsache dürfte der mißbräuchlichen 
Ausweitung des Handels mit Mitteln, die als zur 
Vorbeuge gegen Tierkrankheiten bestimmt de- 
klariert und damit den arzneimittelrechtlichen 
Vorschriften entzogen werden, Vorschub gelei- 
stet haben. 

Der vorliegende Gesetzentwurf läßt zwei wichtige 
Fragenkomplexe zunächst außer acht, weil diese 
nicht isoliert für zur Anwendung am Tier bestimmte 
Arzneimittel, sondern nur im Zusammenhang mit 
allen Arzneimitteln, also auch mit Arzneimitteln zur 
Anwendung beim Menschen, unter einheitlichen Ge- 
sichtspunkten einer Klärung und Regelung zuge- 
führt werden können. Es handelt sich dabei einer- 
seits um die Prüfung der Wirksamkeit, anderer- 
seits um die Regelung der Nachweispflicht des Be- 
zugs oder der Abgabe stark wirkender Arzneimittel. 
Immerhin sollen schon jetzt bestimmte Handlungen 
bei der Einmischung von Arzneimitteln in Futter- 
mittel als Trägerstoff und der illegale Erwerb ver- 
schreibungspflichtiger Arzneimittel als Ordnungs- 
widrigkeiten geahndet werden. Beide Komplexe 
werden im Zusammenhang mit einer weiteren No- 
vellierung des Arzneimittelrechts schon bald in An- 
griff genommen werden müssen. 
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B. Zu den einzelnen Vorschriften 

Zu Artikel 1 Nr. 1 

Die Kenntlichmachung der Wartezeiten soll eine 
sachgemäße Anwendung der Arzneimittel unter dem 
Gesichtspunkt ermöglichen, daß die von behandel- 
ten Tieren gewonnenen Lebensmittel Rückstände 
dieser Arzneimittel nicht oder lediglich in gesund- 
heitlich unbedenklichen Resten enthalten. Die Vor- 
schrift findet ihre Ergänzung in lebensmittelrechtli- 
chen Vorschriften, wie sie durch § 15 des Entwurfs 
eines Gesetzes zur Neuordnung und Bereinigung des 
Rechts im Verkehr mit Lebensmitteln, Tabakerzeug- 
nissen, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegen- 
ständen vorgesehen sind. 

Zu Artikel 1 Nr. 2 

Die illegale Einfuhr zur Anwendung am Tier be- 
stimmter Arzneimittel hat einen erheblichen Umfang 
angenommen. Die geltende Vorschrift des § 11 AMG 
bereitet der Überwachung vor allem deswegen 
Schwierigkeiten, weil die in vielen Einzelsendungen 
in die Bundesrepublik verbrachten Arzneimittel an 
Personen adressiert sind, über deren beruflichen 
Status nichts bekannt ist, und diese Arzneimittel 
angeblich nicht „in den Verkehr" gebracht werden 
sollen. Der neu in § 11 AMG angefügte Absatz 2 soll 
den aufgetretenen Mißständen begegnen. Soweit die 
Arzneimittel zur Anwendung an Tieren bestimmt 
sind, die der Lebensmittelgewinnung dienen, soll 
die Einfuhr nur noch erlaubt sein, wenn der Emp- 
fänger nachweislich Hersteller, Großhändler oder 
Vertriebsunternehmer ist oder eine Apotheke be- 
treibt und die Arzneimittel in das Register nach § 20 
Abs. 1 eingetragen sind. Sind die Arzneimittel für 
Arzneimittelhersteller bestimmt, so entfällt das 
Erfordernis der Registrierung, weil möglicherweise 
erst nach weiterer Verarbeitung ein Inverkehr- 
bringen vorgesehen ist, dieses aber wiederum eine 
Registrierung nach § 20 Abs. 1 AMG oder nach 
§ 26 a AMG (neu) erfordert. Ausnahmen von dem 
Einfuhrverbot sollen im Einzelfall zugelassen wer- 
den können, wobei u. a. an eine Anwendung be- 
stimmter Arzneimittel bei wissenschaftlichen Ver- 
suchen oder bei eingeführten Tieren oder an das 
Mitführen von Arzneimitteln durch Tierärzte im 
kleinen Grenzverkehr zu denken ist. 


Zu Artikel 1 Nr. 3 

Die Applikation von Arzneimitteln zu therapeu- 
tischen Zwecken bereitet in großen Tierhaltungen 
oft erhebliche Schwierigkeiten. Die Arzneimittel- 
anwendung bei jedem Einzeltier scheidet meist 
schon aus technischen Gründen aus. Wegen der 
Wasserunlöslichkeit vieler Arzneimittel, der unglei- 
chen Wasseraufnahme durch Tiere und aus ge- 
schmacklichen Gründen ist auch eine Applikation 
der Arzneimittel über das Trinkwasser vielfach nicht 
praktikabel. In diesen Fällen ist die Applikation 
über das Futtermittel erforderlich, die aber, um 
Dosierungsfehler zu vermeiden, eine exakte Ver- 


mischung des Arzneimittels mit dem als Trägerstoff 
verwendeten Futtermittel erfordert. Hinzu kommt, 
daß die Arzneimittelapplikation aus therapeutischen 
und wirtschaftlichen Gründen vielfach binnen kür- 
zester Frist und unter Vermeidung einer Futter- 
umstellung erfolgen muß. Die Vorschrift des § 12 
Abs. 3 Nr. 3 sieht daher vor, daß der Tierarzt im 
Einzelfall unter seiner Verantwortung ein Arznei- 
mittel bei einem Mischfutterhersteller, der in der 
Regel der Mischfutterlieferant des Tierhalters sein 
dürfte, in den bei dem Tierhalter verwendeten 
Futtermittel typ einmischen lassen kann, ohne daß 
der Mischfutterhersteller hierzu einer besonderen 
Erlaubnis bedarf. Der Vorschrift des § 12 Abs. 3 a 
liegen die gleichen Gesichtspunkte zugrunde, wie in 
den Ausführungen zu Artikel 1 Nr. 8 letzter Absatz, 
dargelegt ist. Weitere Regelungen über die Aus- 
übung des Dispensierrechts der Tierärzte können, 
soweit erforderlich, in einer Verordnung nach § 39 
Nr. 5 über Einrichtung und Betrieb der tierärztlichen 
Hausapotheken getroffen werden. 

Zu Artikel 1 Nr. 4 

Die Änderungen des § 21 AMG sind im Hinblick 
auf die neu eingefügten §§ 10 a und 22 Abs. 3 und 4 
sowie für die Überprüfung der anzugebenden 
Wartezeiten erforderlich. 

Zu Artikel 1 Nr. 5 

Bei der Überprüfung der anzugebenden Warte- 
zeiten werden der therapeutische Nutzen und das 
gesundheitliche Risiko eines Arzneimittels jeweils 
sorgfältig abzuwägen sein. Bei der Prüfung des ge- 
sundheitlichen Risikos wird in diesem Fall zu be- 
rücksichtigen sein, daß in Lebensmittel übergehende 
Stoffe und ihre Umwandlungsprodukte insoweit wie 
fremde Stoffe zu beurteilen sind, deren Vorhanden- 
sein im Lebensmittel der Lebensmittelverbraucher 
aus eigenem Wissen nicht zu erkennen und sich 
demzufolge nicht zu schützen vermag. Bei der Prü- 
fung der Wartezeit wird daher ein strenger Maß- 
stab anzulegen sein, um eine Gefährdung der 
menschlichen Gesundheit zu vermeiden. § 22 Abs. 3 
soll dem dadurch Rechnung tragen, daß die Ein- 
tragung des Arzneimittels in das Register nur er- 
folgen darf, wenn die angegebene Wartezeit eine 
für die gesundheitliche Unbedenklichkeit in Lebens- 
mittel übergehender Stoffe angemessene Sicher- 
heitsspanne enthält. Die der Eintragung zugrunde 
gelegte Wartezeit gilt als festgesetzt und bildet da- 
mit in Verbindung mit § 10 a das Bindeglied zu § 15 
des Entwurfs eines Gesetzes zur Neuordnung und 
Bereinigung des Rechts im Verkehr mit Lebens- 
mitteln, Tabakerzeugnissen, kosmetischen Mitteln 
und Bedarfsgegenständen. 

§ 22 Abs. 4 soll verhindern, daß der für Arznei- 
mittel mit Futtermitteln als Trägerstoff durch die 
Änderungen des § 12 und des § 34 eröffnete Äb- 
gabeweg einen den erforderlichen Umfang unge- 
rechtfertigt übersteigender Arzneimittelverbrauch 
oder eine Umgehung der futtermittelrechtlichen Vor- 
schriften über die Verwendung von Zusatzstoffen in 
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Futtermitteln zur Folge hat. Die Registrierung von 
Arzneimitteln, die für eine Vermischung mit Futter- 
mitteln bestimmt sind oder mit Futtermitteln als 
Trägerstoff abgegeben werden sollen, soll daher 
nur erfolgen dürfen, wenn die Arzneimittel für eine 
nach objektivem Maßstab zu beurteilende, zeitlicii 
befristete, genau bezeichnete Anwendung bestimmt 
sind. 

Zu Artikel 1 Nr. 7 

Der Bundesgesundheitsrat hat für pharmakologisch 
wirksame Stoffe, die zur Anwendung an Tieren be- 
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln 
dienen, generell die Prüfung auch unter lebens- 
mittelhygienischen Aspekten vorgeschlagen, bevor 
Solche Stoffe in den Verkehr gelangen. Eine solche 
Prüfung, die sich nur auf einen Teil der Arznei- 
mittel, nämlich die Arzneispezialitäten erstrecken 
würde, dürfte die gewünschte Wirkung vermissen 
lassen und würde im übrigen zu Verschiebungen 
des Marktanteils zu ungunsten der geprüften 
Arzneispezialitäten führen können. Die Registrie- 
rungspflicht wird daher auch für Arzneimittel vor- 
gesehen, die nicht Arzneispezialitäten sind. 

Zu Artikel 1 Nr. 8 

Die Änderungen des § 34 Abs. 1 und 2 sollen — 
neben der sich aus der Änderung des § 12 Abs. 3 
ergebenden Möglichkeit — eine praktikable Ver- 
sorgung von Großbeständen mit Arzneimitteln über 
Futtermittel ermöglichen. Ein Hersteller, dem eine 
Erlaubnis nach § 12 Abs. 1 AMG erteilt worden ist, 
würde damit ein Angebot von Arzneimitteln seiner 
Wahl mit Futtermitteln als Trägerstoff registrieren 
lassen können. Der Tierarzt könnte sich in der 
Therapie auf ein entsprechendes Angebot von Arz- 
neimitteln mit Futtermitteln als Trägerstoff stützen, 
wodurch ihm nicht nur die Vermischung in eigener 
Verantwortung erspart bliebe, sondern ihm auch 
die Verantwortung für die sachkundige Herstellung 
und Prüfung der Arzneimittel mit Futtermitteln als 
Trägerstoff abgenommen würde. 

Der Tierarzt soll jedoch Arzneimittel mit Futter- 
mitteln als Trägerstoff nur zur Behandlung von be- 
stimmten, im Einzelfall von ihm in dem Tierbestand 
festgestellten Krankheiten verschreiben dürfen, je- 
doch nur für die unbedingt erforderliche Menge. 


Diese Vorschrift soll entsprechend der Einschrän- 
kung der Registrierung (vgl. Artikel 1 Nr. 5) einem 
denkbaren Arzneimittelmißbrauch oder einer Um- 
gehung futtermittelrechtlicher Vorschriften über die 
Verwendung von Zusatzstoffen in Futtermitteln ent- 
gegenwirken. 

Zu Artikel 1 Nr. 9 

Durch § 38 b soll die Möglichkeit geschaffen werden, 
die Markierung bestimmter Arzneimittel vorzu- 
schreiben. Eine solche Markierung dürfte für Arz- 
neimittel in der Mastitisbekämpfung von Bedeutung 
sein, wenn durch Zusatz von färbenden Stoffen die 
Dauer der Ausscheidung beispielsweise eines Anti- 
biotikums mit der Milch erkennbar wird. 


Zu Artikel 1 Nr. 10 

Die Änderungen enthalten die erforderlichen Ergän- 
zungen der Bußgeldvorschriften. Dabei war zu be- 
rücksichtigen, daß die Bußgeldandrohung sich nicht 
nur gegen den illegal Arzneimittel Abgebenden, 
sondern auch gegen den illegal Erwerbenden richten 
muß, weil dieser in den Fällen, in denen es sich um 
verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwen- 
dung an Tieren handelt, die der Lebensmittel- 
gewinnung dienen, selbst als Unternehmer anzu- 
sehen ist, der im Falle der unsachgemäßen Anwen- 
dung dieser Arzneimittel über die gewonnenen 
Lebensmittel die Gesundheit unbeteiligter Dritter 
gefährden kann. 

Zu Artikel 1 Nr. 11 

§ 58 a‘ AMG soll klarstellen, daß die zur Ver- 
mischung von Arzneimitteln als Trägerstoff ver- 
wendeten Futtermittel den futtermittelrechtlichen 
Vorschriften entsprechen müssen. 

Zu Artikel 2 

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes und 
enthält die erforderlichen Übergangsregelungen. Es 
bedarf ausreichender Zeiten, um alle Arzneimittel 
zur Anwendung am Tier beim Bundesgesundheits- 
amt zur Eintragung in das Register anzumelden 
und den neuen Vorschriften anzupassen. 
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